
書式10 整理番号  
 

区分 
□治験  □製造販売後臨床試験 

 □医薬品 □医療機器 □再生医療等製品 

 

注）（長≠責）：本書式は治験依頼者が治験責任医師の合意のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。なお、変

更内容により、治験依頼者が作成した場合は治験責任医師欄を“該当せず”、治験責任医師が作成した場合は治

験依頼者欄を“該当せず”と記載し、実施医療機関の長に提出する。 

（長＝責）：本書式は治験依頼者が作成し、実施医療機関の長に提出する。治験責任医師欄は“該当せず”と記

載する。なお、変更内容によっては、治験責任医師（実施医療機関の長）が作成する。この場合、治験責任医

師欄及び実施医療機関の長欄ともに記載し、治験依頼者欄は“該当せず”と記載する。 

1 
 

 西暦 20●●年●●月●●日 

治験に関する変更申請書 

実施医療機関の長 

関西医科大学附属病院 病院長 殿 

治験依頼者 

（名称） 

（代表者）         
 

治験責任医師 

（氏名）          
 

下記の治験において、以下のとおり変更したく、申請いたします。 
 

記 

被験薬の化学名 

又は識別記号 
 治験実施計画書番号  

治験課題名  

変更文書等 

■治験実施計画書 □説明文書、同意文書 

■治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書 

□治験分担医師  □その他（                        ） 

変
更
内
容 

変更事項 変更前 変更後 変更理由 

治験実施計画

書 

 

治験薬概要書 

第1版 

20●●年●●月●●日作成 

 

第1版 

20●●年●●月●●日作成 

第2版 

20●●年●●月●●日作成 

 

第2版 

20●●年●●月●●日作成 

選択基準の追記等

のため 

 

年次改訂のため 

添付資料 別紙 20●●/●●/●● のとおり 

担当者連絡先 
氏名：         所属： 

TEL：      FAX:      Email： 

 

枠内に収まらない場合は、別紙を

作成してください。 

主な変更理由を簡潔にご記載ください。 

（「変更点一覧を参照」は不可） 

記載例 

治験実施計画書・治験薬概要書等が変更になる場合 



書式10 別紙 20●●/●●/●● 

 

 

整理番号  
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添付資料 治験実施計画書 第2版（20●●年●●月●●日作成） 

治験実施計画書 第2版 変更点一覧（20●●年●●月●●日作成） 

治験薬概要書 第2版（20●●年●●月●●日作成） 

治験薬概要書 第2版 変更点一覧（20●●年●●月●●日作成） 

 

備考：今回の改訂に伴う説明文書の改訂は●月を予定している。 

 

以下については IRB 審査対象といたしません。資料のみ DDTS で交付ください。 

①治験依頼者及び実施医療機関の組織体制の変更等の事務的変更 

②保険契約付保証明書の契約期間更新 

※内容が審議対象となるのかご不明な場合は、お問い合わせください。 

説明文書、同意文書の改訂を行わない場合は、添付資料欄に備考として、今回改訂を行わな

いこととその理由を記載してください。 

記載例） 

 今回の改訂に伴う説明文書の改訂は●月を予定している。 

 治験実施中の被験者がなく、エントリー期間が終了しているため今回の改訂に伴う説明文

書の改訂は行わない 


